ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neptra krople do uszu, roztwor dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Florfenikol: 16,7 mg

Terbinafiny chlorowodorek: 16,7 mg
co odpowiada 14,9 mg terbinafiny
Mometazonu furoinian: 2,2 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwor.

Klarowna, bezbarwna do zottej, nieco lepka ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrego zapalenia ucha zewnetrznego u psow lub ostrych nawracajacych stanéw zapalnych
ucha wywotanych przez mieszane infekcje szczepami bakterii wrazliwych na florfenikol
(Staphylococcus pseudintermedius) 1 grzybow wrazliwych na terbinafing (Malassezia pachydermatis).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji btony bebenkowe;.

Nie stosowa¢ u psow z uogdlniong nuzyca.

Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych ani zarodowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma cze¢sto charakter wtorny w stosunku do innych schorzen.
U zwierzat z nawracajacym zapaleniem ucha zewn¢trznego w wywiadzie nalezy ustali¢ czynnik
wywotujacy, taki jak alergia czy szczegdlna budowa anatomiczna ucha, aby unikna¢ nieskutecznos$ci
leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobodjcze.
Przed podaniem produktu nalezy wyczyscic¢ uszy. W ciggu 28 dni od podania produktu zaleca si¢ nie

czys$ci¢ ponownie uszu. W badaniach klinicznych do oczyszczania uszu przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym weterynaryjnym stosowano jedynie roztwor soli fizjologiczne;.



Produkt przeznaczony jest do stosowania w leczeniu ostrego zapalenia ucha, spowodowanego przez
mieszane zakazenia bakteriami z gatunku Staphylococcus pseudintermedius wrazliwymi na florfenikol
i drozdzakami z gatunku Malessezia pachydermatis wrazliwymi na terbinafing.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u psow w
wieku ponizej 3 miesi¢cy. Bezpieczenstwo zwierzat docelowych nie byto badane u pso6w o masie ciala
ponizej 4 kg. Jednak w badaniach terenowych u pséw wazacych mniej niz 4 kg nie stwierdzono
problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem.

Przed podaniem tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zbada¢ przewdd
stuchowy zewngtrzny, aby upewnic sig¢, ze nie doszto do perforacji blony bebenkowe;.

Nalezy ponownie zbadaé psa, jesli podczas leczenia zaobserwowano utratg stuchu lub objawy
zaburzen uktadu przedsionkowego.

Po podaniu produktu mozna zaobserwowac¢ mokre uszy lub przezroczysta wydzieling z uszu, co nie
ma zwigzku z procesem chorobowym.

Jezeli to mozliwe, produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany po zidentyfikowaniu
drobnoustrojow, ktore wywotaty infekcj¢ oraz zgodnie z wykonanymi badaniami wrazliwosci.

Stosowanie tego produktu weterynaryjnego niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w niniejszej
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW) moze zwickszac czestos¢
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i grzyboéw opornych na terbinafing oraz obnizaé
skutecznos$¢ leczenia innymi antybiotykami i lekami przeciwgrzybiczymi.

W badaniach tolerancji stwierdzono zmniejszenie st¢zenia kortyzolu po podaniu produktu (zarowno
przed, jak i po stymulacji ACTH), co wskazuje na to, iz furoinian mometazonu wchtania sig i
przedostaje do krazenia ogélnego. Glownymi odchyleniami stwierdzonymi po podaniu dawki
jednorazowej byly zmniejszona odpowiedz kory nadnerczy na stymulacj¢ ACTH, zmniejszona
bezwzgledna liczba limfocytow i1 eozynofili w krwi obwodowej oraz zmniejszona masa nadnerczy.
Stwierdzono, ze dlugotrwate 1 intensywne stosowanie preparatow kortykosteroidéw podawanych
miejscowo wywotuje reakcje ogdlnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy (patrz punkt
4.10).

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik tego produktu ucho nalezy
doktadnie przeptukac¢. Nalezy unika¢ dodatkowego podawania kortykosteroidow.

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u pséw z podejrzewanymi lub potwierdzonymi zaburzeniami
hormonalnymi (np. cukrzyca, niedoczynno$cia lub nadczynnoscia tarczycy).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu niedopuszczenia przedostania si¢ tego weterynaryjnego produktu
leczniczego do oczu leczonego psa, np. poprzez przytrzymanie gtowy psa tak, aby nie mogt nig
potrzasac (patrz punkt 4.9). W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je
obficie woda.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow nie zostato
ocenione. Dane uzyskane z monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu wskazuja, ze
zastosowanie tego produktu u kotow moze by¢ zwigzane z wystgpieniem objawow neurologicznych
(wlaczajac ataksje, zespot Hornera z wypadnigciem trzeciej powieki, zwezenie zrenic, anizoKori¢)
oraz chorob ucha wewngtrznego (przechylanie glowy) i objawdw ogolnoustrojowych (anoreksja i
apatia). Dlatego nalezy unika¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje silnie draznigce dziatanie na oczy. Przypadkowe narazenie
oczu moze wystapi¢ kiedy pies potrzasa glowa podczas lub chwile po podaniu produktu. W celu
unikni¢cia ryzyka dla wlasciciela, zaleca si¢ by produkt byt podawany wylgcznie przez lekarza
weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem. Koniecznie jest zapewnienie odpowiednich srodkow (np.
noszenie okularéw ochronnych podczas podawania produktu, rozmasowanie kanatu stuchowego po
podaniu w celu zapewnienia rdwnego rozprowadzenia produktu, przytrzymanie psa po aplikacji
produktu) by unikng¢ narazenia oczu. W przypadku zanieczyszczenia oczu, splukac je doktadnie woda
przez 10 - 15 minut. Jezeli wystapig objawy, zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Mimo, ze w badaniach do$wiadczalnych nie wykazano, aby produkt ten mogt wykazywac dziatanie
draznigce na skore, to nalezy unikac jego stycznosci ze skora. W razie przypadkowego kontaktu ze
skora narazong jej cze$¢ nalezy doktadnie sptukaé¢ woda.

Produkt moze wykazywa¢ szkodliwe dziatanie po potknigciu. Nie dopuszczac do potknigcia produktu,
w tym do narazenia drogg rece-usta. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po dopuszczeniu produktu do obrotu, ghuchota lub uposledzenie stuchu byty zgtaszane w bardzo
rzadkich przypadkach u pséw, gldwnie u starszych zwierzat. Wokalizacja, potrzasanie gtowg i
pojawiajacy sig krotko po aplikacji bol w miejscu podania byly zgtaszane w bardzo rzadkich
przypadkach, po dopuszczeniu produktu do obrotu. Ataksja, zaburzenie czynno$ci ucha
wewnetrznego, oczoplas, wymioty, rumien w miejscu podania, nadpobudliwo$¢, brak taknienia, stan
zapalny w miejscu podania i zaburzenia funkcji oka (takie jak podraznienie oczu, kurcz powiek,
zapalenie spojowek, owrzodzenie rogdwki, suche zapalenie rogéwki i spojowek) byly zglaszane w
bardzo rzadkich przypadkach po dopuszczeniu produktu do obrotu. Czgstotliwo$é wystgpowania
dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na ptodno$¢ pséw. Nie stosowac u
zwierzat zarodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Nie wykazano zgodnosci tego produktu z preparatami do czyszczenia uszu innymi niz roztwor soli
fizjologiczne;.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie do ucha.
Leczenie jednorazowe.

Dawka zalecana to 1 pojemnik jednodawkowy (tzn. 1 ml roztworu) na zakazone ucho.
Maksymalna odpowiedz kliniczna moze pojawi¢ si¢ dopiero po 28 dniach od podania.
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Przed uzyciem dobrze wstrzasa¢ przez 5 sekund.

Przed podaniem produktu oczyscic i osuszy¢ zewngtrzny przewod stuchowy.

Trzymajac pionowo pojemnik jednorazowego uzytku, zdja¢ z niego nasadke.

Gorng koncoéwka nasadki catkowicie przerwaé plombe, a nastgpnie zdjac¢ nasadke z pojemnika
jednorazowego uzytku.

Na pojemnik jednorazowego uzytku nakreci¢ dysz¢ aplikacyjna.

Dyszg aplikacyjng wprowadzi¢ do przewodu stuchowego zewnetrznego i calg zawartos¢ tubki wcisngé
do ucha.

Delikatnie masowa¢ podstawe ucha przez 30 sekund, co pozwoli na rozprowadzenie roztworu.
Przytrzymac gtowe psa przed 2 minuty, aby nie mogt nig potrzasac.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podawanie produktu do ucha w dawkach siggajgcych pieciokrotnosci dawki zalecanej w odstepach
dwutygodniowych przez facznie trzy cykle leczenia byto generalnie dobrze tolerowane.
Najwyrazniejsze z zaobserwowanych efektow dzialania byly zwigzane z dzialaniem podanego
glikokortykosteroidu; konkretnie za$ stwierdzone objawy obejmowaty: zahamowanie odpowiedzi kory
nadnerczy na stymulacj¢ ACTH, zmniejszenie masy nadnerczy i zanik kory nadnerczy, zmniejszenie
bezwzglednej liczby limfocytow i eozynofili w krwi obwodowej, zwickszenie bezwzglednej liczby
neutrofili w krwi obwodowej, zwigkszenie masy watroby z towarzyszacym powiekszeniem komorek
watrobowych/zmianami w cytoplazmie, a takze zmniejszenie masy grasicy. Inne efekty dziatania
potencjalnie zwigzane z zastosowanym leczeniem obejmowaty tagodne zmiany aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), stezenia biatka catkowitego, cholesterolu, fosforu
nieorganicznego, kreatyniny i wapnia. Po 3 cotygodniowych podaniach dawek si¢gajacych
pigciokrotno$ci dawki zalecanej badany produkt indukowat niewielki rumien w jednym uchu lub obu
uszach, ktory zanikat w ciagu 48 godzin.

4.11 OKkres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do uszu / Kortykosteroidy i leki przeciwzakazne w skojarzeniu.
Kod ATCvet: QS02CA91

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest preparatem ztozonym zawierajacym trzy substancje czynne
(kortykosteroid, srodek przeciwgrzybiczy i antybiotyk).



Furoinian mometazonu to silnie dziatajacy kortykosteroid. Jak inne kortykosteroidy, wykazuje on
dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe.

Chlorowodorek terbinafiny to alliloamina o silnym dziataniu przeciwgrzybiczym. Wybidrczo
hamuje ona wczesny etap syntezy ergosterolu bgdacego niezbednym sktadnikiem bton komérkowych
drozdzakow i grzybow, w tym drozdzakow z gatunku Malassezia pachydermatis (MICoo = 1 pg/ml).
Chlorowodorek terbinafiny ma inny mechanizm dziatania od azolowych lekow przeciwgrzybiczych, w
zwigzku z czym nie wykazuje opornosci krzyzowej z tymi lekami.

W przypadku szczepow Malassezia pachydermatis ktdre tworzg biofilm odnotowano zmniejszong
wrazliwo$¢ in vitro na terbinafing.

Florfenikol to antybiotyk bakteriostatyczny, ktérego mechanizm dziatania polega na hamowaniu
syntezy biatek poprzez wigzanie i dziatanie na podjednostke rybosomalng 50S bakterii. Jego spektrum
dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym Staphylococcus pseudintermedius
(MIC90 = 2 pg/ml). Aktywno$¢ in vitro florfenikolu wobec Pseudomonas spp. jest niska (MICq > 128
pg/ml).

Geny opornosci na florfenikol wykryte u gronkowcow zawieraja cfr 1 fexA. Cfr modyfikuje RNA w
miejscu wigzania leku (powodujgc zmniejszenie powinowactwa do chloramfenikolu, florfenikolu oraz
klindamycyny) i gen cfir moze by¢ obecny w plazmidach lub innych elementach ruchomych. Fex4
koduje zwigzany z blong system wyrzutu lekéw z komorki (wptywajgcy zardGwno na wyrzut
florfenikolu, jak i chloramfenikolu) i wystepuje w chromosomach, a takze w plazmidach.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie do krazenia ogélnego kazdej z trzech substancji czynnych oznaczono po jednorazowym,
jednoczesnym podaniu do jednego przewodu stuchowego u zdrowych psow rasy beagle. Srednie
warto$ci maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax) byly niskie 1 wyniosty 1,73 ng/ml dla florfenikolu,
0,35 ng/ml dla furoinian mometazonu i 7,83 ng/ml dla chlorowodorku terbinafiny, a warto$ci tmax
wyniosly odpowiednio 24 godziny, 0,5 godziny i 20 godzin od podania.

Na stopien wchtaniania przez skore lekow podawanych miejscowo wplywa wiele czynnikow, w tym
cigglos¢ bariery naskorkowej. Stan zapalny moze zwigksza¢ przezskorne wchianianie produktow
leczniczych weterynaryjnych poprzez skore sgsiadujgca z zewngtrznym otworem przewodu
stuchowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Propylenu weglan

Propylenowy glikol

Etanol (96%)

Makrogol 8000

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac
z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Zasklepiona tubka laminowana jednorazowego uzytku zawierajaca 1 ml roztworu z nasadka
polipropylenowg i oddzielng dysza aplikacyjng z LDPE w przezroczystym, plastikowym blistrze.

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 10 lub 20 blistrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/246/001 (2 tubki)

EU/2/19/246/002 (10 tubek)

EU/2/19/246/003 (20 tubek)
EU/2/19/246/004 (1 tubka)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 grudnia 2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisj¢ Europejska. Wydawany z przepisu
lekarza — Rp.



